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Fundamentos de la bioequivalencia
y su regulacion en Chile

Cuando un medicamento ha sido comprobado, a través de estudios cientificos, que a pesar
de su distinto origen de fabricacion, contiene el mismo efecto farmacéutlco que el ongmal
podemos confirmar que estamos en presencia de un bioequivalente. * Artu
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e acuerdo a la definicion oficial
del Instituto de Salud Publica de
Chile (ISP), el término de bioce-
quivalencia “es un atributo de un
medicamento respecto de un referente,
en donde ambos poseen diferentes orige-
nes de fabricacion, contienen igual princi-
pio activo y cantidad, y son similares en
cantidad y velocidad de farmaco absorbi-

do, al ser administrados por la via oral, den-
tro de limites razonables, establecidos por
procedimientos estadisticos”.

Asimismo, destaca que el principal obje-
tivo de la bicequivalencia es demostrar que
dos medicamentos que contengan el mismo
farmaco en la misma dosis, son “equiva-
lentes en términos de calidad, eficacia y
seguridad en el paciente receptor”.

Por su parte, Maria Belén Olivares, qui-
mico farmacéutico y coordinadora del Cen-
tro de Estudios de BioEquivalencia de la

Facultad de Medicina de la Universidad del
Desarrollo, sostiene que un medicamento
bicequivalente “es un producto farmacéu-
tico producido por un fabricante distinto al
que lo inventd -denominado innovador-,
y tiene demostrada la semejanza en efec-
to terapéutico por haberse comparado con
el producido por el innovador”.

Normativa y posterior
regulacién

Segun lo estipulado por el ISP, la nor-
mativa vigente en nuestro pais se compo-
ne en primer lugar por el Decreto Supremo
N°3 de 2010, del Ministerio de Salud, que
aprobo el Reglamento del Sisterna Nacio-
nal de Control de Productos Farmacéuti-
cos de Uso Humano. En dicho reglamento,
se sefala claramente “que sera una obli-
gacion de los titulares de registro sanita-
rio en nuestro pais, cumiplir con la exigencia

Food and Drug Administration (FDA), define bioequiwvalencia como

la ausencia de una diferencia

tiva en la velocidad y la

significal
medida en que el ingrediente activo o la fraccién activade
equivalentes farmacéuticos se hace disponible en el sitio de accién
farmacolégico cuando se administran en la misma dosis molar bajo
condiciones similares en un estudio disefiado apropiadamente”.

de demostracion de equivalencia terapéu-
tica, en la medida que el Ministerio de
Salud, a proposicion del ISP, dicte cuales
seran los principios activos sujetos a
demostracion”.

Sobre como funciona la regulacion en
la practica, Olivares sefala que "como
encargado de la autorizacion de uso de
medicamentos en el territorio nacional, el

ISP verifica la calidad a través de un pro-
ceso llamado de registro, tanto para gené-
ricos como originales” destaca.

Por su competencia, también controla la
aplicacién de la exigencia de bioequivalen-
tes y lo hace a través de un modelo terce-
rizado en los centros autorizados por ellos.
Agregando, que “dicha autorizacion con-
templa la verificacion periddica (cada 3 afios)
del cumplimiento de los estandares reque-
ridos. para realizar las tres etapas de un estu-
dio: Etapa Clinica (internacion de personas),
Etapa Analitica (analisis de muestras) y Etapa
Farmacocinética-Estadistica (analisis de
resultados)”. Finalmente, especifica que el
instituto interviene y controla todas las eta-
pas de los estudios especificos, revisando
los protocolo con anterioridad a su inicio,
mediante visitas inspectivas durante la eje-
cucion del mismo, para concluir aproban-
do o no el resultado final.

.

;Qué es la
B

ioequivalencia?
L 17 éou‘ es?
Es unatributo de un
(:. medicamento respecto
de un referente

(innovador o original).

¢Diferencia?

En donde ambos poseen
diferentes origenes de
fabricacion.
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¢Similitudes?
Contienen igual
principio activo y
cantidad, ademas, de ser
similares en cantidad y
velocidad de farmaco
absorbido al ser
administrado por la

via oral.

¢Exigencias?

Dentro de limites
razonables, establecidos
por procedimientos
estadisticos.



